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서 론I

○ 투약은 치료적 효과를 위해 수행되어지는 의료 행위중의 하나로 새로운 치료기술이 도입되면서 다양한 투약방법과 

투약 대상자가 점차 증가하고 있다(1,2). 부적절한 주사·수액 주입, 약물 주입 등 시술 과정은 HBV, HCV, HIV와  

같은 혈액을 통한 바이러스 및 병원성 미생물의 전파 위험이 있다(3). 

○ 2021년 질병관리청의 「감염예방을 위한 주사실무지침 교육, 훈련 프로그램 개발 시범 운영과 효과평가 연구」 

실태조사에서는 특히 부족한 부분으로 주사제 준비 장소가 주변 환경으로부터 오염 가능성이 없도록 구획 구분되어 

있는 의료기관이 90.3%로 투약준비와 관련된 환경관련 가이드라인이 필요한 상황이었다(4). 

○ 지금까지 국내외 투약과 관련된 가이드라인이나 조사양식으로는 국내의 경우 식품의약품안전처「주사제 

안전사용 가이드라인」, 질병관리청의 「의료관련감염 표준예방지침-감염예방을 위한 주사 실무」, 병원 

간호사회 「정맥주입 가이드라인」, KONIS 의원급 모듈 내 「안전주사실무」 문항 등이 있으며, 국외의 경우 

미국 질병통제예방센터(Centers for Disease Control and Prevention)의 「주사 안전 관련 권고안」, 

세계보건기구(World Health Organization)의 「주사제 안전사용 가이드라인」 미국 감염관리 및 역학 전문가 

협회(Association for Professional in Infection Control and Epidemiology)에 관련 내용이 있다(1, 3-10).

○ 그러나 이러한 지침들은 의원급 의료기관에서 투약 관련 감염 사고를 예방하고, 환자 안전을 보장하는 데 도움이 될 

수 있지만, 이는 일반적인 지침일 뿐이며, 실제 상황에 따라 해당 기관의 규모와 특성에 맞게 조정되어야 한다(8, 9). 

따라서 본 지침은 감염관리 역량이 취약한 의원급 의료기관을 대상으로 투약환경 및 투약 준비와 관련되어 감염관리 

가이드라인이 개발 되었으며, 해당  기관별 특성에 맞게 실무에서 활용되기를 기대한다. 

(1)  투약 (Medication)

- 투약은 약물의 치료적 효과를 위해 약물을 투여하는 것이다(2).

- 약물은 일반적으로 의사의 처방에 의해 결정되고, 처방된 약물은 약사에 의해 조제되며, 안전하고 정확

한 투약은 간호사의 가장 중요한 책임 중의 하나이다(2).

- 투약의 경로에는 경구, 설하, 볼점막 내 투여, 비경구투여(피하, 근육, 정맥, 피내), 국소투여(피부, 경피, 

점막), 기타투여(흡입, 안구)가 있다(10).

1. 배경

1.1 용어 정의
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(2)  조제 (Preparing) 

- 조제는 자격을 갖춘 약사 및 의사가 처방에 따라 의약품을 투여형태로 만드는 과정이다(1).

- 약사법[법률 제 17208호, 시행 2020.04.07.] 제 2조 제11항에 기술된 조제란 일정한 처방에 따라서 

두 가지 이상의 의약품을 배합하거나 한 가지 의약품을 그대로 일정한 분량으로 나누어서 특정한 

용법에 따라 특정인의 특정된 질병을 치료하거나 예방하는 등의 목적으로 사용하도록 약제를 만드는 

것이다(11).

(3)  의약품 재구성 (Reconstitution)

    바이알에 충전된 분말 형태의 약물을 적절한 용매제로 용해하는 조제 과정이다(1). 

(4)  의약품 희석 (Dilution)

    투여할 수액백/병에 재구성된 약물을 주입하는 조제 과정이다(1).

(1)  주사제의 범위

● 비경구 의약품 (Parenteral articles) : 소화관 외 외부경계 조직(피부, 점막 등)을 통한 주입 

(Injection)을 목적으로, 제품에 포함된 주성분이 중력 또는 물리적 힘에 의해 혈관, 장기, 조직, 병변에 

직접적으로 투여되는 제제이다(1,7). 

● 주사제 (Injections) : 비경구적으로 투여하거나, 투여 전 비경구 제품을 구성 또는 희석시킬 목적으로 

만들어진 제제이다(1,7). 

(2)  주사제의 분류 

● 용기의 형태에 따른 분류 : 앰플, 바이알, 프리필드 주사기(Prefilled syringe), 수액용 유리병 또는   

플라스틱 백 등을 포함한다(1,7,12).

● 기타 주변 부속용품(액세서리) : 주사기, 주사침, 수액세트, 필터주사침, 멤브레인 필터, 인라인 필터, 

의약품 주입기(수동식 의약품 주입펌프, 가스식 의약품 주입펌프, 정맥주사용기, 조영제주입기, 

마취액 도구 한벌 등) 등 이다(1,7,12).

● 주사제는 체내에 직접 적용하는 의약품으로 제조 및 품질 관리를 보다 엄격하고 까다롭게 관리해야   

하며, 필요 시 미생물의 성장을 억제하기 위한 보존제를 첨가하기도 한다(1,7,12).

1.2 주사제 범위와 분류  
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<주사제 및 부속용품 종류>

앰플(유리)

프리필드 주사기

앰플(플라스틱)

수액용 유리병/플라스틱

바이알

필터주사침

출처 : 식품의약품안전처. 주사제 안전 사용 가이드라인. 2016. 일부

         보건복지부. 주사감염예방 안전 가이드라인. 2021. 일부

2. 목적, 범위 및 대상

본 권고안의 목적은 의원급 의료기관에서 투약준비와 관련된 의료관련감염을 예방하기 위하여 국내·외 

보고된 근거기반 연구 자료의 분석과 전문가 합의를 통하여 우리나라의 현 실정에 맞는 투약준비 관련 

감염관리 지침을 개발하고 보급하는데 있다. 의료기관은 본 권고안에서 제시하는 원칙을 토대로 기관의 

환경과 자원을 반영하여 구체적인 방법과 절차를 수립하여 적용한다.

본 권고안은 의원급 의료기관에서 주사제 투약준비와 관련된 감염관리 지침내용으로 서론, 투약준비를 

위한 감염관리 기본원칙, 주사제 관리 및 직원안전, 의료기관 투약준비 시설, 구조, 장비 및 환경관리 등을 

포함하였다. 

2.1 목적

2.2 범위
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본 권고안은 의원급 의료기관에서 주사제 투약준비와 관련된 의료종사자가 적용대상이다. 

2.3 대상

근거수준의 기준은 HICPAC (The Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee)에서 사용한 

modified GRADE (Grading of Recommendations Assessments, Development and Evaluation)을 사용 

하였다. 권고등급은 근거수준, 편익과 위해, 의료현장에서의 활용도 등을 종합적으로 반영하여 강하게 권고(Category I)     

또는 약하게 권고(Category II) 로 분류하였고, 용어의 이해를 빠르고 직관적으로 인식하기 위하여 Category I (강하게 

권고)는 ‘필수지침’으로 Category II (약하게 권고)는 '권고지침'으로 표기하였다.  참고 가이드라인에서 권고등급을 

제시하지 않은 경우 본 권고안은 ‘전문가 의견’으로 권고등급을 제시하였다. 

3. 근거수준과 권고수준의 정의

근거
수준

높음 효과의 추정치가 실제 효과에 가깝다는 것을 매우 확신할 수 있음

중등 효과의 추정치에 대한 확신을 중등도로 할 수 있음. 효과의 추정치는 실제 효과에 근접할 것으로 보이
지만 상당히 다를 수 있음

낮음 효과의 추정치에 대한 확신이 제한적임. 실제 효과는 효과의 추정치와 상당히 다를 수 있음

매우 낮음 효과의 추정치에 대한 확신이 거의 없음. 실제 효과는 효과의 추정치와 상당히 다를 것임

권고
등급

필수지침 순이득/위해가 확실한 중재
о 근거강도 범위 : 높음 ~ 매우 낮음
о 이미 확립된 업무, 법령 또는 규제

권고지침 순이득과 위해의 저울질 평가(trade off)가 필요한 중재
о  근거강도 범위 : 높음 ~ 매우 낮음

전문가 의견 참고 가이드라인에서 권고등급을 제시하지 않은 경우
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2.1.2 용어 정의

투약준비를 위한 감염관리 기본원칙Ⅱ

손위생은 병원체의 전파위험을 감소시킴으로써 감염을 차단하기 위한 가장 중요한 방법이다. 오염된 손은    

감염의 전파 위험을 높이며, 피부염과 같은 손상이 있는 경우 균이 집락 할 위험이 더 높다. 손위생 수행도를 

높일 경우 의료관련감염 발생을 감소시킬 수 있으므로 의료기관은 손위생에 적합한 시설과 물품을 마련하고,   

환자 진료와 간호 등에 참여하는 의료종사자가 손위생의 중요성을 인식하고, 올바로 수행할 수 있도록 손위생 

시점과 방법에 대한 교육을 하여야 한다(1). 

 투약 중 발생할 수 있는 혈액 및 체액 노출은 잠재적인 감염의 위험요인이지만 노출 예방을 통해 감염전파의 

위험을 차단할 수 있으므로 필요한 경우 장갑, 마스크 등 적절한 개인보호구를 착용해야 한다(2). 

 무균술은 감염관리를 통해 미생물을 최소화함으로써 침습적 시술동안 환자를 보호하는 기술로 신체의 

1차  방어기전을 침범하는 침습적 기구의 삽입과 유지는 물론 멸균된 수액과 약물의 주입 등에 적용한다. 

투약준비와 투약과정 중 질병을 유발하는 미생물의 전파를 차단하기 위해서는 멸균기구의 사용은 물론 적절한 

소독제를 이용한 물품소독과 피부소독 등이 필요하다(3). 

(1)  손위생 (Hand hygiene) 

손씻기, 물 없이 적용하는 손소독, 수술 전 손소독을 포함하는 일반적인 용어이다.

(2)  개인보호구 (Personal protective equipment, PPE)  

점막, 피부 및 의복을 감염원과의 접촉으로부터 보호하기 위해 단독 또는 병합하여 사용하는 다양한     

방어벽(barriers)으로 장갑, 가운, 마스크, 고글이나 안면보호구가 포함된다.  

(3)  무균술 (Aseptic technique) 

감염관리를 통해 병원성 미생물을 최소화함으로써 침습적 시술 동안 환자를 보호하는 기술을 의미한다.

2.1 서론 및 용어 정의

2.1.1 서론
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2.3.1 손위생과 개인보호구 

2.3.2 무균술

가. 투약 시 손위생은?

나. 투약 시 개인보호구 착용은?

다. 투약 시 지켜야 할 무균술은?

2.2 핵심질문

2.3 투약준비를 위한 감염관리 기본원칙

〓 2.3.1.1  다음의 경우 손위생을 수행한다(4-6). (필수지침)

〓 2.3.2.1  주사제 준비 및 투여과정에 무균술(aseptic technique)을 준수한다(4-6). 

    (필수지침)

〓 2.3.1.2  혈액에 노출될 가능성이 있다면 청결장갑을 착용한다(5,6). (필수지침) 

〓 2.3.1.3  요추천자시술(예: 척수 조영술, 요추천자, 척수 혹은 경막 외 마취)을 통해 카테터를 

삽입하거나 약물을 주사할 경우 수술용 마스크를 착용하도록 한다(4,6). (필수지침)

1) 주사관련 기구(주사기, 주삿바늘, 3-way stopcock, 수액주입세트 등) 취급 전 

2) 주사제(앰플, 바이알, 수액 등) 만지기 전 

3) 주사제 준비 전(예: 수액 혼합 등) 

4) 주사제 투여 전·후 

5) 장갑 착용 전·후  

정맥요법은 무균부위가 거의 없거나 적고, 비교적 간단하여 짧은 시간(20분 미만) 동안 

이루어지는 업무로 표준 무균술(standard aseptic non-touch technique)이 적용된다. 

일반적으로 저위험 무균영역(general aseptic field)이며, 상황에 따라 청결장갑을 착용할 수도 

있다(7).

설명
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주사 포트, 카테터 허브 및 바늘 없는 주사기구를 통해 정맥주사를 주입하기 전에 소독제로 

3~15초간 기계적 마찰을 권고하고 있으나 SHEA (2022)에서는 최소 5초 이상을 권고하고 있다. 

최근에는 혈류감염을 예방하기 위해 부가적으로 커넥터를 덮을 수 있는 소독제가 함유된 캡의 

사용을 권고하고 있으나, 소독제가 함유된 캡 사용 시 기계적 마찰 소독을 적용하는 것은 미해결 

과제이다(7.8). 

〓 2.3.2.5  개봉되었거나 오염이 의심되는 주사기, 바늘로 천공된 바이알 또는 수액제제는 

폐기한다(예: 응급상황에서 개봉된 주사기, 멸균상태가 아닌 것으로 의심되는 상황, 언제 

개봉되었는지 모르는 주사기 등)(4,9). (필수지침)

〓 2.3.2.6  주사제 투여 전 적절한 소독제(예: 70% 알코올)를 사용하여 환자의 주사부위를 

소독한다(5,6). (전문가 의견)

설명

주사부위(예: 혈관에 연결된 주사기구의 주사 포트, 카테터 허브, 피부 등)에 사용하는 대표적인    

소독제로는 알코올, 알코올이 함유된 클로르헥시딘, 아이오도퍼 등이 있다(10). 

오랫동안 자극성이 없는 소독약으로 사용된 붕산(Boric acid)은 살균작용이 없고, 소독작용도     

매우 약하여 부적절하다. 특히, 점막과 손상된 피부, 소화관을 통해 쉽게 흡수되며, 배설이 느려   

독성 발생의 위험이 크므로 취급 시에는 엄중한 주의가 필요하다(11).

설명

〓 2.3.2.2  앰플에서 주사기를 이용하여 약물을 뽑아낼 때 앰플의 절단될 부위를 알코올로 

소독한 후 완전히 자연 건조시킨다(약 30초). 건조되면 주삿바늘을 삽입하여 약물을 

뽑아낸다(4-6). (필수지침)

〓 2.3.2.3  바이알에서 주사기를 이용하여 약물을 뽑아낼 때 바이알의 고무마개를 알코올로 

소독한 후 완전히 자연 건조시킨다(약 30초). 건조되면 주삿바늘을 삽입하여 약물을 

뽑아낸다(4-6). (필수지침) 

〓 2.3.2.4  혈관에 연결된 주사기구의 주사 포트, 카테터 허브 및 바늘 없는 주사기구 

(needleless device)를 사용할 경우에는 감염 위험을 최소화하기 위하여 접촉 전후에 

포트를 알코올 또는 클로르헥시딘/알코올, 포비돈 소독제로 소독하고, 주입 전에 충분히 

건조시킨다(4,6). (필수지침)
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〓 2.3.2.7  소독 부위를 완전히 건조시킨다(5,6). (전문가 의견)

<피부 소독제 효과와 특성 >

구분 알코올 클로르헥시딘 글루코네이트 아이오도퍼

작용범위

그람양성균 +++ +++ +++

그람음성균 +++ ++ +++

외피바이러스 +++ ++ ++

무외피바이러스 ++ + ++

마이코박테리움 +++ + ++

진균 +++ + ++

아포 - - ±

대표사용농도 60 ∼ 95% 0.5 ∼ 4% 0.5 ∼ 10%

작용속도 빠름 중간 중간

잔류효과 없음 있음 모호함

 +++ 좋음,  ++ 중간,  + 나쁨,  ± 다양함,  - 없음 
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주사제 관리 및 직원안전Ⅲ

수액이나 주사용 바이알을 준비 또는 주입하는 과정에는 부적절한 술기로 인해 병원성 미생물과 주요 

혈액   매개 병원체인 HBV, HCV, HIV가 전파될 위험이 있다. 이와 관련된 사례를 살펴보면 미국에서는 

1998년에서 2014년까지 약 50회의 혈액매개감염 관련 유행발생이 있었고, 이로 인해 약 700여 명에서 

B형 간염과 C형 간염, 일부 세균성 감염이 발생하였는데 환자 간 주사기 재사용, 사용한 주사기와 바늘을 통한 

주사액이나 수액 오염 등이 원인이었다. 2002년 Oklahoma주 보고에 따르면 통증클리닉에서 동일한 약물을 

투여 받은 환자 69명에서 C형 간염, 31명에서 B형 간염이 발생하였고 Nebraska 혈액종양클리닉에서는 

약 100명의 환자에서 C형 간염이 발생하였는데, 환자 간 주사기 재사용, 채혈용 주사기 재사용, 500cc 

수액을 관류용 용액으로 다회 사용 등이 원인이었다(1). 국내에서도 2015년과 2016년에 의원에서 주사기 

재사용으로 인한  C형 간염 집단 발생, 자가혈시술(platelet rich plasma, PRP) 후 C형 간염 집단 발생, 

근육주사 과정의 오염으로 비항산성 마이코박테리움(non-tuberculous Mycobacterium, NTM) 감염 

집단발생 등이 있었다(2). 

집단 발생은 주로 여러 환자에게 비경구 약물 투여 시 환자 간 주사기를 재사용하거나, 사용한 주사기 또는    

바늘로 인해 약물 바이알 또는 수액백이 오염되는 경우, 비경구 약물을 준비하고 여러 환자에게 투여 시 기본 

안전주사실무지침을 준수하지 않는 경우 발생하였다(1). 

이를 예방하기 위해서는 의료기관 내에서 안전주사실무지침을 준수하고 실천하는 것이 무엇보다 중요하다. 

의료기관 종사자를 위한 지속적 교육이 필요하며, 교육의 효과와 개인의 역량을 평가할 수 있는 프로그램을  

마련하여 운영하여야 한다. 또한 지침의 준수여부를 확인하기 위해 지속적인 모니티링이 시행되어야 한다. 

(1)  일회용량 바이알 (Single-dose vial or Single-use vial)

일회용량 바이알 또는 앰플은 한 환자에게만 사용하기 위한 주사제이며, 동일한 환자에게 단일 주사,     

시술 또는 수술에서 투여할 수 있다. 일회용량 바이알 또는 앰플의 잔량은 나중에 사용하기 위해 한    

용기에 모아서 보관하지 않는다. 

(2)  다회용량 바이알 (Multi-dose vial or Multi-use vial) 

일 회 이상의 사용용량이 들어 있는 주사약물로 제조회사에서 다회용량으로 표시하였으며 세균의   

성장을 막을 수 있는 보존제가 포함되어 있다.

3.1.1 서론 

3.1.2 용어 정의

3.1 서론 및 용어 정의
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3.3.1 주사기와 주삿바늘 관리 

3.2 핵심질문

3.3 주사제 관리 및 직원안전 실무 권고사항

가. 주사기와 주삿바늘 사용 및 관리방법은?

나. 주사제 취급 시 관리방법은?

다. 수액 관리방법은?

라. 다회용량 바이알 관리방법은?

마. 관류용액 사용방법은?

바. 주삿바늘 찔림 사고 예방방법은?

〓 3.3.1.1  주사기와 주삿바늘은 일회용 제품을 사용하며 재사용하지 않는다(3-5).

    (필수지침)

〓 3.3.1.2  사용 전 주사기와 주삿바늘은 포장된 상태로 보관한다(3,4,7). (필수지침)

〓 3.3.1.3  주사기와 주삿바늘의 멸균 포장은 사용 직전에 제거한다(4,7). (필수지침)

〓 3.3.1.4  사용 전 주사기와 주삿바늘의 유효기간을 확인한다(4). (전문가 의견)

〓 3.3.1.5  사용 전 주사기와 주삿바늘의 포장상태를 확인한다(3,4,7). (필수지침)

〓 3.3.1.6  주사기 또는 주삿바늘의 포장이 개봉 또는 손상된 경우에는 오염된 것으로 간주

하여 폐기한다(3,4,7). (필수지침)

〓 3.3.1.7  주사제가 들어 있는 주사기에서 다른 주사기로 약물을 

옮기지 않는다(3,7). (권고지침)

가장 안전한 방법은 단일 환자에게 주사기와 주삿바늘을 1회만 사용하고 약물을 투여한 후 

폐기하는 것이다. 단, 이것이 가능하지 않은 경우(예: 한 환자에게 동일 약물을 동일한 주사기로 

피부의 넓은 부위를 마비시키거나 정맥주사 약물을 점진적으로 증량하여 반복 투여하는 경우) 

무균술을 엄격하게 준수한다면 동일한 환자에게 동일한 주사기와 주삿바늘을 재사용할 수도 있다. 

위와 같은 상황이 종료되면 즉시 폐기한다(6).

설명



ㆍ20ㆍ투약준비 관련 감염관리 권고안

 Ⅲ

Ⅲ. 주사제 관리 및 직원안전

3.3.2 주사제 관리 

〓 3.3.2.1  약물의 보관과 사용은 제조회사의 지침에 따른다(3,7). (필수지침)

〓 3.3.2.2  약물을 사용하기 전, 제조회사의 약품정보(예: 이름, 용량, 유효기간, 투여경로 

등)를 확인한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.2.3  바이알 등 비경구 주사제를 눈으로 확인하여 손상되었거나 성상의 변화(예: 변색, 

혼탁 등)가 보이면 사용하지 말고 즉시 폐기한다(3,7). (필수지침)

〓 3.3.2.4  환자에게 투여하기 직전에 주사기에 약물을 준비한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.2.5  준비된 약물은 가능한 한 빨리 늦어도 1시간 이내 투여한다. 단, 무균조제대에서 

조제하는 경우는 예외로 할 수 있다(3,7). (필수지침)

〓 3.3.1.8  투약준비 후 즉시 투약하지 못한다면 약물이 담긴 주사기에 라벨을 붙인다(예: 

약물성분, 용량, 준비한 날짜 및 시간 등)(7,8). (필수지침)

무균조제대는 International Organization for Standardization (ISO) Class 5 환경을 

의미하며, 무균조제대에서 1회용으로 조제된 경우는 개봉 후 6시간 이내 사용이 권고된다(8). 

무균조제대에서 제조된 약물이 아닌 경우는 약물을 준비하는 과정에서 미생물 오염가능성을 

배제하기   어렵다. 미생물에 오염된 후 보통 1-4시간부터 기하급수적으로 미생물이 증식하기 

때문에 약물을 준비 후 1시간 이내에 투여하는 것이 바람직하다(9).

한국병원약사회에서 발표한 ‘주사제 무균조제 가이드라인’(2018.11)에 따르면 무균조제대에서 

조제한 약물의 투여 시작 가능시간은 무균조제대에서 조제하는 약사뿐만 아니라 무균조제된 

주사약을 투여하는 의료진, 부서의 의약품 투여 및 관리 업무에도 영향을 주기 때문에 모든 

의료기관에서 일괄된 정의를 사용할지 그리고 어떠한 개념을 사용할 것인지에 대해서 논의가 

필요하다고 하였다. 국내 무균조제 관련 권고안과 업무현실을 반영하여 무균조제대 환경에 따라 

조제 후 투여 시작 가능 시간을 다음과 같이 제시하였다(10).

설명

무균조제대의 설치 환경에 따른 조제 후 투여 시작 가능 시간

구분 제어된 실내온도 (12-25℃) 냉장 (2∼8℃)

범주1 12시간 24시간

범주2 24시간 3일

※ 범주1 : 구획된 조제구역에 설치된 무균조제대에서 조제된 의약품 

     범주2 : 벽으로 분리된 무균조제실에 설치된 무균조제대에서 조제된 의약품   

※ 무균조제실(ISO Class 7)은 손위생 설비와 보호구 착용 공간인 전실(ISO Class 8)과 벽으로 분리되어 무균조제대

     (ISO Class 5)를 설치한 장소이다. 
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3.3.3 수액 관리

〓 3.3.3.1  수액백·수액병과 수액주입세트(예: 수액용 백이나 튜브 , 연결관)는 한 환자에게만 

사용하고, 사용한 후 폐기한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.3.2  한 환자의 정맥주사용 기구(patient IV)에 주사기 또는 주삿바늘을 연결하였다면 

해당 주사기와 주삿바늘은 오염된 것으로 간주하여 재사용하지 않는다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.2.7  바이알의 약물을 사용하기 위하여 고무마개를 제거하지 않는다(3,7). (필수지침)

〓 3.3.2.8  일회용량 바이알 또는 앰플은 한 환자에게만 사용하며, 투여 후 남은 잔량은 폐기

한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.2.9  백신의 보관 및 취급 방법은 제조회사와 식품의약품안전처의 지침에 따른다(12). 

(전문가 의견)

〓 3.3.2.6  바이알 주사제의 고무마개에 바늘을 꽂아 두지 않는다(3,7). (필수지침)

고체 또는 분말 형태의 의약품을 주사용수 등 용제로 녹여 사용하는 경우, 바늘을 꽂아 두면 오염의 

경로가 될 수 있으므로(6) 주사기와 바늘을 제거하여 버린 다음 의약품이 녹은 후 새 주사기와 

바늘로 뽑아낸다. 

설명

일회용량 바이알 또는 앰플은 1회만 사용한다. 잔량이 남더라도 2명 이상의 환자에게 투여하거나   

동일한 환자에게 추후 투여할 목적으로 보관해서는 안 된다(4). 잔량 폐기로 인한 불필요한 낭비 또는 

2명 이상의 환자에게 투여하려는 유혹을 피하기 위해서는 가장 적은 용량의 약물을 선택해야 한다. 

단, 필수 의약품 부족 등의 특수한 상황에서 한 명 이상의 환자에게 일회용량 바이알 또는 

앰플을 투여해야 한다면, 적격한 자(예: 면허소지와 교육이수)가 개봉하지 않은 일회용량 바이알 

또는 앰플을 여러 개의 운송 수단(예: 주사기 등)에 재포장할 수 있다. 소분이 필요한 경우 

무균조제대(ISO class 5 기준)에서 수행해야 한다(11).

설명

수액(약물)백에서 환자에게 삽입된 카테터까지 수액세트에 연결된 모든 정맥주사용 기구는 상호    

연결된 하나의 단위로, 환자의 혈액에 직접 또는 간접적으로 노출되어 있으므로 다른 환자에게        

사용할 수 없다. 환자의 혈관에 직접 접촉하지 않았거나 주입펌프(infusion pump) 등에 의한 양압 

주입방법이라도 정맥주사용 기구에 혈액이 존재하지 않는다는 것을 보장할 수 없다(6). 

설명
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제조회사의 유효기간(만료일, Expiration date)은 미개봉한 약품(다회용량 바이알 포함)이나 

수액의 질이나 효과가 감소될 것으로 예상되어 더 이상 사용할 수 없는 날짜를 제조회사가 해당 

약품 또는 수액의 라벨에 명기하는 것을 의미한다. 

개봉한 후 유효기간(사용기한, Beyond-use-date, BUD)은 다회용량 바이알(또는 수액)을 개봉

한 이후 사용이 가능한 시점까지의 날짜를 말하며, 개봉한 후 유효기간(사용기한)은 제조회사의   

만료일(유효기간) 날짜를 초과해서는 안 된다(13). 

설명

다회용량 바이알 제조회사의 권고사항은 식품의약품안전처 의약품 안전나라(https://

nedrug.mfds.go.kr/searchDrug), 약학정보원(https://www.health.kr/)에서 검색할 수 

있다. 일부 약품(예: 인슐린)의 경우 보존제가 첨가되고 개봉 후 30℃ 이하를 유지하는 경우에 

28일간 사용할 수 있다(3). 그러나 다회용량 주사제를 한 환자에게만 사용할 수 있는지 여러 

환자에게 사용이 가능한 지에 대한 정확한 명시는 없다. 최근 국외 권고사항은 환자 안전을 위해 

다회용량 주사제도 가능한 동일한 환자에게 사용하는 것을 권고(4,5)하고 있으며, 만약 두 명 

이상의 환자에게 다회용량  바이알을 사용해야 하는 경우 환자치료구역에서 멀리 떨어진 약품 

준비구역에만 보관하고 접근해야 한다(14). 

설명

〓 3.3.4.3  다회용량 바이알을 처음 개봉할 때 개봉 후 유효기간을 바이알에 기입한다

(3,5,7). (필수지침)

* 의료기관에서 다회용 사용 중인 약물 검색 결과(예시) 

· 프로게스테론, 헤파린(고용량, 저용량) : 보존제는 첨가되었지만, 제조회사에서 1회  

이상 사용이  가능한 지에 대한 명시가 없고, 개봉 후 유효기간에 대한 언급이 없다.

3.3.4 다회용량 바이알 관리 

〓 3.3.4.1  다회용량 바이알은 사용 전 고무마개를 매번 소독한다. 주사기와 주삿바늘은     

모두 멸균된 것을 사용한다(3,4,7). (필수지침)

동일한 환자에게 사용하더라도 약물 투여용 주사기와 주삿바늘은 한 번만 사용하고 폐기해야 한다

(7). 
설명

〓 3.3.4.2   다회용량 바이알을 개봉하기 전에 제조회사의 유효기간과 개봉 후 유효기간을 

확인한다(5,7). (필수지침)
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환자에게 감염을 유발할 수 있는 오염된 표면이나 장비에 직접 또는 간접적으로 접촉하여 바이알의 

오염을 초래할 수 있다(14). 
설명

환자치료구역은 환자병실 또는 침습적인 처치·시술, 수술 등이 수행되어 환자의 혈액, 체액, 

배설물 등에 오염될 수 있는 구역을 말한다(14).
설명

3.3.5 관류용액 관리 

〓 3.3.5.1  가능한 한 1개의 관류용액은 한 환자에게 1회 사용한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.5.2  수액백이나 수액병에서 수액을 뽑아 여러 환자에게 관류용으로 사용하면 안된다

(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.5.3  관류용 프리필드(prefilled) 주사기는 약물 희석용으로 사용하지 않는다(7). 

(전문가 의견)

〓 3.3.4.7  다회용량 바이알을 환자의 침상 옆에서 사용한다면 한 환자에게만 사용하고 

사용한 후 즉시 폐기한다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.4.4  다회용량 바이알은 개봉한 경우 라벨링하여 보관한다(3,4,5). (필수지침)

〓 3.3.4.5  개봉한 다회용량 바이알은 제조회사에서 권고한 유효기간까지 사용한 후 폐기한

다(3,5,7). (필수지침)

〓 3.3.4.6  다회용량 바이알은 환자 치료구역에서 사용(예: 주사제 혼합, 주사기에 약물 준비 

등)하거나 보관해서는 안 된다(3,5,7). (필수지침)
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3.3.6 직원안전

〓 3.3.6.1  자상예방을 위해 안전주사기구를 사용할 수 있다(3,4,7). (필수지침)

〓 3.3.6.2  사용한 주삿바늘은 즉시 견고한 합성수지류로 제작된 의료폐기물 전용용기 

(손상성 폐기물 전용용기)에 폐기한다(3,7,8). (필수지침)

〓 3.3.6.3  사용한 바늘을 구부리거나, 손으로 만지거나, 뚜껑을 다시 씌우지 않는다. 뚜껑을 

씌워야 한다면, 한 손 기법(one hand scoop technique)을 이용한다(8). (필수지침)

[ 출처: 손위생과 안전주사 실무_감염예방을 위한 주사실무, 대한간호협회, 2022 ] 
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준수사항

○ 다음의 경우에 물과 비누 또는 알코올 손소독제를 이용하여 손위생 수행

1) 주사관련 기구 취급 전 

2) 주사제 만지기 전 

3) 주사제 준비 전

4) 주사제 투여 전·후 

5) 장갑 착용 전·후 

○ 투약 시 혈액에 노출될 가능성이 있다면 청결장갑 착용

○ 주사기와 주삿바늘은 일회용 제품 사용

○ 수액백·수액병과 수액주입세트(예: 수액용 백이나 튜브, 연결관)는 한 환자에게만 사용하고, 사용한 후 폐기

○ 주사제 투여 전 알코올, 알코올이 함유된 클로르헥시딘 등을 사용하여 환자의 주사부위 소독

○ 바이알에서 주사기를 이용하여 약물을 뽑아낼 때 바이알의 고무마개를 알코올로 소독한 후 완전히 자연 건조(약 30초). 

건조되면 주삿바늘을 삽입하여 약물 뽑기

○ 사용한 주삿바늘은 견고한 합성수지류로 제작된 의료폐기물 전용용기(손상성 폐기물 전용용기)에 즉시 폐기

○ 사용한 주삿바늘은 뚜껑을 다시 씌우지 않고, 뚜껑을 씌워야 한다면, 한 손 기법(ond hand scoop technique) 이용

○ 다회용량 바이알을 환자의 침상 옆에서 사용한다면 한  환자에게만 사용하고 사용한 후 즉시 폐기

○ 다음의 경우 다회용량 바이알 폐기

- 멸균상태, 성상의 변화(예: 변색, 혼탁 등) 

- 유효기간 경과 (제조회사의 유효기간(만료일), 개봉한 후 유효기간) 

- 개봉한 다회용량 바이알을 환자 치료구역에서 사용하거나 보관

부록 3-1 투약준비 및 투여과정 준수사항
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부록 3-2 투약준비 및 투여과정 금기사항

금기사항 관련 사진

○ 사용기한 지난 주사기, 주삿바늘, 주사제 사용 금지

○ 일회용량 바이알 또는 앰플 등 다회사용 금지 

○ 바이알 주사제의 고무마개에 바늘 꽂아두는 행위 금지* 

○ 향정신성 의약품 시건장치 없이 보관 금지

○ 음식물과 약물/백신을 동일한 냉장고에 보관 금지

* 출처 : Jun Yuan, Yufei Liu, Zhicong Yang, et al.   
             Mycobacterium abscessus post-injection abscesses from extrinsic contamination of multiple-dose bottles
            of  normal saline in a rural clinic, International Journal of Infectious Diseases, 2009;13:537-542 
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금기사항 관련 사진

○ 주사제를 미리 준비해 놓는 행위 금지 

○ 손상성 의료폐기물 3/4 이상 채우거나 뚜껑없이 보관 금지

○ 사용한 주사 관련 기구 방치 금지 

○ 주사제 준비하는  청결구역에 오염물품 (폐기물 박스 뚜껑 등) 

    올려놓는 행위 금지 
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의료기관 투약준비 시설, 구조, 장비 및 환경관리Ⅳ

의료기술의 발전으로 새로운 치료법이 개발되면서 다양한 정맥주사 요법을 받는 환자의 비율이 증가하고    

있으며 특히 면역저하환자, 중증환자들의 정맥주사 치료비율이 높다(1). 그러나 부적절한 투약 준비와 

투약과정으로 인하여 환자는 혈액매개바이러스나 세균에 노출될 가능성이 높다. 여러 환자에게 주사약물을 

제공하는 과정에서 주사기를 재사용하거나 오염된 주사바늘로 수액을 오염시킴으로써 감염 유행이 발생할 

수 있다(2). 

또한 투약을 준비하는 공간의 환경관리도 중요하다. B형간염 바이러스는 환경표면에서 7일 이상 지속적으로 

생존할 수 있다(3). 오염된 환경에서 준비된 주사제는 약물을 통해 환자에게 감염을 전파시키는 원인이         

되고 이는 패혈증으로 진행될 수 있다(4). 따라서 혈액이나 체액에 의한 오염 위험이 낮은 청결한 구역을 

지정하여 주사제를 준비하는 것이 필요하다(5). 투약준비 구역의 청결과 오염 구역을 구분할 수 있는 시설과 

구조를 구축하는 것이 중요하다(1,6).  

(1)  청결

눈으로 볼 때 오염물질이 없는 상태 

4.1.1 서론

 4.1.2 용어 정의

가. 투약준비 환경의 시설, 구조, 장비는?

나. 투약준비 공간의 환경관리 방법은? 

다. 환경관리 직원의 교육방법은?

라. 환경관리 직원의 개인보호구 착용 교육방법은?

4.1 서론 및 용어 정의

4.2 핵심질문
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4.3.1 투약준비 시설, 구조, 장비

〓 4.3.1.1  병동과 외래의 투약준비 공간은 오염구역과는 별도로 구역을 구분하고, 작업대, 

약물 냉장고를 둘 수 있다(7). (전문가의견)

〓 4.3.1.2  병동과 외래의 투약준비 공간은 불필요한 물품 및 인력의 출입으로 인한 오염을 

최소화할 수 있는 방법으로 관리한다(10). (전문가의견)

〓 4.3.1.3  투약관련 의료 장비는 지정된 안전한 장소에 보관한다. 투약관련 의료 장비의    

오염을 방지하기 위하여 문이 있는 보관장을 충분히 비치한다(7). (전문가의견)

〓 4.3.1.4  멸균 물품은 바닥에서 떨어진 곳에 위치한 깨끗하고 건조한 곳에 보관한다(11). 

(전문가의견)

〓 4.3.1.5  냉장 보관하는 약물은 2℃와 8℃ 사이의 온도에서 냉장 보관한다(7). (전문가

의견). 냉동 보관하는 약물은 -15℃의 온도에서 냉동 보관한다(7). (전문가의견). 필요 시    

차광한다(7). (전문가의견)

환경표면의 바이러스, 세균 등은 수시간에서 수개월까지 생존할 수 있다(8). 따라서 병동과 외래의 

투약준비 공간은 바이러스나 세균이 포함된 혈액이나 체액으로부터 오염이 최소화될 수 있도록    

별도의 구역을 지정하는 것이 필요하다(5). 혈액이나 체액 등이 튈 수 있는 위험성을 고려하여 

투약준비 공간의 안전성을 확보하기 위해 가벽, 파티션 등으로 구분할 수 있다(9). 투약준비 공간이 

주변의 환경으로부터 오염이 최소화될 수 있도록 투약준비 공간의 시설과 구조적 측면을 평가하는 

것이 필요하다. 

설명

바닥 청소 시 오염을 방지하기 위하여 약품, 물품 및 장비를 보관하는 선반, 캐비닛, 카트 등은 

바닥에서 떨어져 있도록 한다(10). 약품이 바닥 청소 시 사용되는 세제나 소독제에 의해 오염되는 

것을 방지하기 위해서 바닥에 닿지 않고 세제나 소독제에 의해 오염되지 않는 위치에 보관하는 것이 

필요하다.

설명

〓 4.3.1.6  약물/백신을 보관하는 냉장고와 냉동고의 온도는 

하루에 두 번 확인하고 기록한다(7). (전문가의견) 온도 이상 

발견 시 대처방안을 수립한다. (전문가의견)

〓 4.3.1.7  약물/백신은 냉장고 문에 보관하지 않는다(7).   

(전문가의견)

4.3 의료기관 투약준비 시설, 구조, 장비 및 환경관리
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〓 4.3.1.8  음식이나 시료는 약물/백신 냉장고에 보관하지 않는다(7). (전문가의견)

〓 4.3.1.9  손씻기용 싱크는 청결구역인 투약준비 공간과 가까워야 하지만 가능하면 청결   

구역 외부에 위치한다(10). (전문가의견)

〓 4.3.1.10  손씻기용 싱크는 손씻기 목적으로 사용하며, 청소 또는 폐기물 폐기 용도로     

사용하지 않는다(7). (전문가의견)

〓 4.3.1.11  손씻기용 싱크 아래나 바로 옆에 물품을 보관하지 않는다(7). (전문가의견))

손씻기용 싱크에서 손을 씻는 동안 물이 튀어 주변 환경을 오염시킬 우려가 높다. 투약준비 구역은 

눈으로 보이는 오염물질이 없는 청결 상태를 유지해야 한다. 따라서 직원이 손위생을 편하게 

하기 위하여 손씻기용 싱크가 투약준비 구역과 가까워야 하지만, 투약준비 구역을 청결구역으로 

관리하기 위하여 싱크를 투약준비 구역 외부에 설치하는 것을 권고한다(10).

설명

손씻기용 싱크 아래나 바로 옆은 물이 튀어 환경 표면이 오염되거나 습한 환경으로 인한 진균이나 

세균 오염이 예상되므로 물품을 보관하지 않는다(7). 
설명

4.3.2 투약준비 공간의 환경관리

〓 4.3.2.1  주사제의 혼합 및 준비를 위한 장소는 청결하게 관리한다(9,11). (필수지침)

〓 4.3.2.2  환경 청소 및 소독은 규정에 따라 정기적으로 수행하고, 오염 즉시 환경 소독제를 

이용하여 소독한다. 특히 투약준비 구역 내 작업대 표면은 투약준비 전후에 자주 소독한다

(7). (전문가의견)

환경을 청결하고 안전하게 유지하는 것은 감염관리의 필수 구성 요소이며 환자와 직원의 안전에   

중요한 역할을 한다. 청결한 환경에서 무균술을 적용한 투약준비는 정맥염, 패혈증 등을 예방할 수 

있으므로 투약준비 구역 내 환경 표면을 소독제로 닦은 후 투약준비를 수행하는 것이 필요하다(1). 

일상적인 환경표면(예: 벽, 탁자 등)은 공인된 기관의 인증(허가, 신고, 등록 등 포함)을 받은 소독제

를 이용하여 정기적으로 청소 및 소독을 하고 눈에 보이는 오염이 있을 때는 즉시 시행한다(6). 

소독티슈(와입스) (disinfecting-impregnated wipes)는 먼지와 미생물을 제거하고, 소독하기 

위해 사용하는 일회용 걸레로, 비교적 면적이 좁은 표면이나 접촉이 잦은 다빈도 접촉 표면을 

수시로 청소 및 소독하는 데 유용하다(12).

설명
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〓 4.3.2.3  환경 소독제는 공인된 기관의 인증(허가, 신고, 등록 등 포함)을 받은 제품을 선택

하고, 소독 시에는 다음의 사항을 준수한다(9). (필수지침)

1) 제품의 사용설명서를 확인하여 소독제 농도, 적용시간, 유효기간 등을 준수한다.

2) 개봉한 소독제는 오염되지 않도록 관리한다.

3) 소독제는 재보충하지 않으며, 소독제 용기는 재사용하지 않는다. 만약 용기를 재사용 

하는 경우 세척 후 소독 혹은 멸균하여 사용한다.

4) 희석한 소독제의 보관 기준 및 사용 방법에 대한 기준을 마련하여 오염을 예방한다.

〓 4.3.2.4  의료장비 제조업체의 권고가 없는 경우 특정 절차를 따른다(9). (권고지침)

1) 비위험 의료장비(non-critical medical equipment)표면은 세제/환경 소독제 

(detergent/disinfectant)로 닦는다. 공인된 기관의 인증(허가, 신고, 등록 등 포함)  

받은 제품으로 소독제 제조회사의 권고사항에 따라 표면의 성질과 오염 정도를 고려하여 

적용한다. (II)

2) 넓은 환경의 표면을 소독하기 위해 알코올을 사용하지 않는다. (권고지침)

에틸 알코올 또는 이소프로필 알코올은 표면적이 작은 표면(예: 다회 투여 약물 바이알의 고무마개 

및 체온계, 청진기, 작은 트레이 등)을 소독하는 데 자주 사용된다. 그러나 알코올은 빠르게 

증발하므로 물건을 침적하지 않으면 접촉시간을 연장하기 어려워 넒은 환경의 표면을 소독하는 

것은 적절하지 않다(12).

설명

환경 소독제 적용시간은 접촉시간(contact time)을 의미한다. 접촉시간은 적절한 소독효과를 위해 

소독제가 표면 또는 기구와 접촉해야 하는 시간을 말한다. 액체소독제의 접촉시간은 표면이 젖어 

있는 시간(wet time)과 다른 것으로부터 방해받지 않고 유지되는 시간(undisturbed time)을 

말한다. 	

소독티슈는 젖어 있는 시간과 문지르는 시간(wiping time), 다른 것으로부터 방해받지 않고 

유지되는 시간 모두를 포함하는 시간을 말한다. 접촉시간은 소독제 제조사의 권고사항을 따르며 

혈액을 매개로 전파 가능한 바이러스에 사멸효과가 있는 소독제는 대부분 제품 라벨에 접촉시간을 

10분으로 명시하고 있다(13). 코로나바이러스를 사멸시키려면 70% 에틸알코올 및 포비돈-

요오드(1%) 또는 혈액이나 체액이 있는 경우 차아염소산나트륨(1,000ppm or 5,000ppm) 

소독제의 접촉시간이 최소 1분 이상이 되도록 한다(6,14). 

물로 희석한 소독제의 유효기간은 제조사의 권고사항을 따르되, 원액에 비하여 소독 성분의 분해와 

소독제의 오염 가능성이 높으므로 최소한의 양을 만들어 사용한다. 희석한 날짜와 유효기간이      

기재된 라벨을 소독제 용기에 부착하여 관리한다. 차아염소산나트륨 원액은 제조일로부터 

6개월에서 1년의 유효기간을 가지며 매년 20%의 속도로 소독 성분인 유효염소가 물과 소금으로 

분해된다(15). 희석된 차아염소산나트륨은 유효염소 분해 속도가 원액보다 더 빠르므로 

유효기한은 24시간을 권고하고 있다(15). 따라서 희석된 차아염소산나트륨은 1일 이상 보관하지 

않도록 한다. 

설명
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연무 방식은 소독제 취급자의 호흡기를 손상시킬 수 있고, 소독제 성분을 환경 표면에 골고루 접촉

시키기 어려우며, 분무 압력에 의하여 오염물질을 주변으로 확산시킬 수 있으므로 피한다(9).
설명

카펫이나 구멍이 많은 다공성 바닥, 다공성 벽 및 다공성 천장 타일은 적절하게 청소 및 소독할 수 

없으므로 투약 준비 구역에 적합하지 않다(10). 환자치료영역 또는 혈액이나 체액 유출이 빈번한 

영역은 카페트의 사용을 피해야 하며 고위험 환자 치료영역의 가구와 비품은 천을 씌운 가구를     

금해야 한다(6).

설명

〓 4.3.2.7  청소 물품은 먼지가 적게 발생하는 재질이어야 한다. 재사용하는 경우 청소 사용 

사이에 세척 및 소독한다(10). (전문가의견)

〓 4.3.2.8  소독제로 청소 가능한 마감재, 가구 및 장비를 선택한다(7). (전문가의견) 솔기, 

구멍(예: 직물), 종이재질이나 나무로 만들어진 가구를 사용하지 않는다(7). (전문가의견)

〓 4.3.2.9  손상으로 인해 더 이상 청소할 수 없는 물품이나 장비, 환경 표면을 확인하고.    

마모, 얼룩, 찢어진 물품은 즉시 제거하거나 교체한다(7). (전문가의견)

〓 4.3.2.5  청소를 위한 세척제와 환경 표면 소독을 위한 소독제가 하나로 결합된 제품은    

청소 및 소독 단계를 절약할 수 있다. 피부 소독제(예: 알코올젤, 클로르헥시딘 글루콘산)는 

환경 소독제로 사용하지 않는다(7). (전문가의견)

〓 4.3.2.6  투약준비구역의 환경 표면 소독을 위하여 연무(mists) 또는 에어로졸

(aerosols)을 생성하거나 먼지를 분산시키는 청소나 소독 방법은 피한다(9). (필수지침)
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4.3.3 환경관리 직원의 교육

〓 4.3.3.1  투약준비 구역을 관리하는 환경관리 직원은 청소와 환경 소독에 관한 교육을     

이수한다(10). (전문가의견)

환경관리 직원은 환경 청소 및 소독을 시행하기 전에 오염물질과 화학물질로부터 자신을 보호하기 

위하여 장갑, 마스크, 가운 등 개인보호구를 착용한다(12). 
설명

4.3.4 환경관리 직원의 개인보호구

〓 4.3.4.1  청소나 환경관리 직원은 청소나 환경소독 시 적절한 개인보호구를 착용한다(6). 

(필수지침)
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부록 4-1. 의약품 냉장고 관리
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부록 4-2 투약준비구역 환경관리
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세척 및 소독 수준 물품 및 환경 표면 효과적인 제제

세척(청소)

흙, 먼지 또는 이물질 등을 물리적, 화학적으로 

제거하는 과정이다. 세척에는 비누와 물, 

세제 또는 효소 세정제를 이용한다. 소독 

또는 멸균을 수행하기 전에 철저한 세척이 

필요하다.

재사용 가능한 모든 물품 및 환경

표면

농도 및 접촉 시간은 제조사의 지침에 

따라 차이가 있다.

- 4급 암모늄염**

- 효소 세정제

- 비누와 물

- 세제

낮은 수준 소독

비위험 물품 및 환경 표면 소독에 필요한 

소독 수준. 낮은 수준의 소독제는 대부분의 

세균과 일부 곰팡이, 그리고 외피가 있는 지질 

바이러스를 사멸시킨다. 그러나 낮은 수준 

소독제는 결핵균이나 아포를 사멸시키지는 

못한다.

비위험 물품 및 환경 표면 농도 및 접촉 시간은 제조사의 지침에 

따라 차이가 있다.

- 60~80% 알코올***

- 차아염소산나트륨  500ppm****

- 4급 암모늄염**

부록 4-3 비위험 물품 및 환경 표면에 대한 세척(청소) 및 소독

비위험 물품* 및 환경 표면에 대한 세척(청소) 및 소독

*비위험 물품 : 손상이 없는 건강한 피부와 접촉하는 물품

(예: 청진기, 피부와 접촉하는 체온계 등)

 1. 비위험 물품 및 환경 표면의 세척(청소) 및 소독에 효과적인 제제

**  4급 암모늄염: 환경부 생활환경안전정보시스템 초록누리 사이트 검색 시 ‘암모늄’으로 검색

***  알코올 : 신속하게 건조하는 특성으로 인하여 넓은 표면의 환경 표면 소독은 권장하지 않음

****  차아염소산나트륨 500ppm 희석방법: 원액(유효염소 농도 5%[50,000ppm]) 50cc를 1,000cc 용기에 따르고, 물 

         950cc를 부어 1,000cc가 되도록 만듬

알코올, 4급 암모늄염 등이 포함된 소독티슈(와입스)를 사용할 수 있음. 소독티슈(와입스)를 사용한다면, 한 장으로 

제조사 권장하는 접촉시간(contact time, 소독제가 환경 표면에 접촉하는 시간)을 준수할 수 있는 면적을 닦음. 

소독티슈(와입스)는 소독효과와 함께 오염물이 제거될 수 있도록 물리적인 마찰을 이용하고 환경 표면의 재오염을 

예방하기 위해 한 방향으로 닦음
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부록 4-4 공인된 기관의 인증(허가, 신고, 등록 등 포함) 제품 검색 방법

1. 환경부 ‘생활환경안전정보시스템 초록누리’ 검색  https://ecolife.me.go.kr/ecolife/

2. 환경 소독제 성분 중 ‘차아염소산나트륨’ 검색 방법

     1) 검색창에 ‘차아염소산나트륨’ 입력
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     2) ‘생활화학제품’ 선택

     3) ‘생활화학제품 신고 • 승인 이력게시판 → 신고대상, 안전확인대상 생활화학제품

           (19년~, 환경부) 게시판’ 선택*

* 승인대상 제품이 있다면 승인대상 제품부터 검색 
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     4) 신고번호 확인 후 각 모델명을 선택한 후 정보 확인

3. 환경 소독제 성분 중 ‘ 4급암모늄’ 검색 방법

      1) 검색창에 ‘암모늄’ 입력
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     2) ‘생활화학제품’ 선택

     3) ‘생활화학제품 신고 • 승인 이력게시판 → 승인대상, 안전확인대상 생활화학제품

           (19년~, 환경부) 게시판’ 선택

* 승인대상 제품이 있다면 승인대상 제품부터 검색 
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     4) ‘감염병예방용 방역•살균•소독제’ 품목의 제품명과 승인번호 확인, 각 제품명을 선택한 후 

            정보 확인
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○ 서론 : 투약개요, 투약과 조제정의, 주사제 범위와 분류

최정실 (가천대학교 간호대학)

길현희 (가천대학교 간호대학)

심우리 (국립중앙의료원 감염관리실/가천대학교 간호대학)  

○ 투약준비를 위한 감염관리 기본원칙

차경숙 (선문대학교 간호학과)

김경미 (충북대학교 간호학과)

1.1 개발위원회 및 개발팀 구성

부 록Ⅵ
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김성란 (고려대학교 구로병원 감염관리실)

한시현 (단국대학교병원 감염관리실)

○ 주사제 관리 및 직원안전

한시현 (단국대학교병원 감염관리실)

김성란 (고려대학교 구로병원 감염관리실)

차경숙 (선문대학교 간호학과)

○ 의료기관 투약준비 시설, 구조, 장비 및 환경관리

정선영 (건양대학교 간호대학)

이미향 (건양대학교 간호대학)

본 권고안은 감염관리 및 약무국 전문 연구위원 8인과 함께 감염내과 교수 1인, 의원급의사 1인, 

요양병원간호사 1인, 중소병원간호사 1인, 의원 감염관리 현장조사의원 감염관리전문간호사 2인, 

대학병원 감염관리전문간호사 1인으로 총 15명으로 구성된 권고안 개발위원회와 모듈별 개발팀에서 

국내외 근거중심 가이드라인을 국내 의료기관의 현실에 맞도록 변경 혹은 수용하는 수용개작 방식을 

적용하여 개발하였다. 

수용개작 과정은 한국보건의료연구원의 체계적 문헌고찰 매뉴얼(1)과 임상진료지침 실무를 위한 

핸드북(2), 질병관리청의 의료관련감염 표준예방지침(3), 요양병원 의료관련감염 예방관리(4), 

의료관련감염 예방을 위한 의료기관 내 위생 및 환경관리 지침 개발(5), 중환자실감염관리지침(6)을 

참고하여 적용하였다. 개발된 지침은 감염관리 전문가,  대한병원협회 및 대한중소병원협회, 요양병원협회, 

한국병원약사회, 대한간호협회 대표와 중소병원 감염관리 간호사 및 의원급병원 실태조사의원을 포함한 

10명의 패널을 대상으로 2회에 걸친 전문가 델파이 자문을 받았다. 또한 대한개원의협의회, 대한병원협회 

및 대한중소병원협회, 한국병원약사회, 대한의료관련감염관리학회, 대한간호협회, 대한감염관리간호사회, 

대한요양병원협회, 감염관리전문간호교육기관협의회 및 선행연구 투약감염관리교육자료 개발연구팀장을 

포함한 10명의 전문가와 함께 1회의 공청회를 통해 외부 감염관리 전문가의 의견뿐 아니라 관련 단체, 지침 

사용자인 의료기관장, 의료기관 종별 대표 간호사들의 의견을 수용하였다. 

1.2. 개발방법의 결정

〓 1.1.3 델파이 자문위원

총 10인 : 감염관리 전문가 3명 (대한의료관련감염관리학회 1인, 대한감염관리  간호사회 2인)과    

대한병원협회 및 대한중소병원협회 의사 1인, 대한요양병원협회 병원장 1인, 한국병원약사회    

약사 1인, 대한간호협회 간호사 2인, 중소병원 감염관리 간호사 (ICCON 참여) 1인, 의원급병원 

실태조사원인 감염관리 간호사 1인
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〓 1.3.2 가이드라인 선정

근거강도와 권고등급이 있는 근거기반 자료를 중심으로 국가 단위 또는 국제적 단위의 지침, 2010년  

이후 개발지침(단, 2010년 이후 발간본이 없는 경우 가장 최근 발간본을 선택), 국어와 영어로 된 

지침으로 선별하여 아래와 같은 가이드라인을 국내 투약준비 관련 감염관리 지침을 도출하는데 

참고하기   위한 가이드라인으로 선정하였다.

DB명 지침명 발행년도 발행국가 및 기관

모듈 1 

1장. 서론

 - 투약개요

 - 투약과 조제의 정의

 - 주사제 범위와 분류  

식품의약품안전처 주사제 안전사용 가이드라인
(민원인 안내서)

2016 대한민국

질병관리청
대한감염관리간호사회

대한의료관련감염관리학회
대한중환자의학회

병원중환자간호사회

중환자실 감염관리지침 2023 대한민국

보건복지부
환자안전보고학습시스템

의료기관평가인증원

주사감염예방 안전가이드라인 2021 대한민국

한국병원약사회 주사제 무균조제 가이드라인 2018 대한민국

모듈 2

2장. 투약준비를 위한 감염관리 

        기본원칙

 - 손위생과 개인보호구

 - 무균술

모듈 3

3장. 주사제 관리 및 직원안전 

        실무 권고사항

 - 주사기와 주삿바늘 관리

 - 주사제 관리

 - 수액관리 

 - 다회용량 바이알 관리

 - 관류용액 관리

 - 직원안전 

식품의약품안전처 주사제 안전사용 가이드라인
(민원인 안내서)

2016 대한민국

대한간호협회 안전한 투약간호업무를 위한 
가이드라인

환자안전사고 예방지원을 위한 
투약오류 사례집

2021 대한민국

질병관리청
대한감염관리간호사회

대한의료관련감염관리학회
대한중환자의학회

병원중환자간호사회

중환자실 감염관리지침 2023 대한민국

질병관리청
대한의료관련감염관리학회

의료관련감염 표준예방지침 2017 대한민국

보건복지부
환자안전보고학습시스템

의료기관평가인증원

주사감염예방 안전가이드라인 2021 대한민국

WHO WHO best practices for 
injections and related 

procedures toolkit

2010 World Health 
Organization 

〓 1.3.1 가이드라인 검색

1.3 가이드라인 검색과 선별

국내외 투약준비관련 감염관리 지침에 대하여 2단계로 체계적 문헌고찰을 하였다. 1단계는 국내 권고안

모듈을 결정하기 위하여 국내외 가이드라인 데이터베이스를 검색하였다. 2단계는 1단계를 통하여 

결정된 모듈 5개 별로 권고안을 수용개작하기 위한 참고 가이드라인으로 선정하기 위하여, 1단계의 

국내외 가이드라인 데이터 검색에 추가하여 학술데이터베이스에 출판된 가이드라인을 검색하였다.
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검색된 기존지침에 대해 각 분야별 지침개발팀이 질평가 도구 AGREEⅡ를 활용하여 평가하였다. 6개의   

평가영역(범위와 목적, 이해당사자의 참여, 개발의 엄격성, 표현의 명확성, 적용성, 편집의 독립성) 23개   

문항을 평가하였다. 개발의 엄격성 점수가 50% 이상인 지침을 중심으로 선정하였으나 점수가 낮더라도  

핵심질문에 대한 권고안이 있거나 투약준비관련 감염관리 지침의 방법과 절차, 특성 등 장점이 있는 경우 

수용 개작 할 참고 지침에 포함하였다. 

1.4 지침의 질 평가와 최신성 평가

DB명 지침명 발행년도 발행국가 및 기관

APIC APIC position paper: safe 
injection, infusion, and 

medication vial practices in 
healthcare

2016 The Association 
for Professionals in 

Infection Control and 
Epidemiology

Public Health Ontario Infection prevention and 
control for clinical office 

practice

2015 The Provincial 
Infectious Diseases 
Advisory Committee 

on Infection Prevention 
and Control (PIDAC-

IPC) 

Infusion Nurses Society Infusion Therapy Standards 
of Practice

2021 Infusion Nurses 
Society

모듈 4

4장. 의료기관 투약준비 시설, 
         구조, 장비 및 환경관리
 - 투약준비 시설, 구조, 장비
 - 투약준비 공간의 환경관리
 - 환경관리 직원의 교육
 - 환경관리 직원의 개인보호구

질병관리청
대한감염관리간호사회

대한의료관련감염관리학회
대한중환자의학회

병원중환자간호사회

중환자실 감염관리지침 2023 대한민국

질병관리청
대한의료관련감염관리학회

의료관련감염 표준예방지침 2017 대한민국

보건복지부
환자안전보고학습시스템

의료기관평가인증원

주사감염예방 안전가이드라인 2021 대한민국

한국병원약사회 주사제 무균조제 가이드라인 2018 대한민국

WHO WHO best practices for 
injections and related 

procedures toolkit

2010 World Health 
Organization 

ASHP ASHP guidelines on quality 
assurance for pharmacy-
prepared sterile products

2014 American Society of 
Hospital Pharmacists

APIC
APIC position paper: safe 

injection, infusion, and 
medication vial practices in 

healthcare

2016 The Association 
for Professionals in 

Infection Control and 
Epidemiology

Public Health Ontario Infection prevention and 
control for clinical office 

practice

2015 The Provincial 
Infectious Diseases 
Advisory Committee 

on Infection Prevention 
and Control (PIDAC-

IPC) 
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〓 1.5.1  권고안 내 항목 설정

〓 1.5.2  권고등급 합의 도출

1.5 권고안 내 항목 설정 및 권장등급 합의 도출

각 분야별 지침개발팀에서 해당 분야에 대한 핵심 질문을 PICO로 구성하고 핵심질문에 해당하는        

권고안을 항목으로 설정하고 세부 내용으로 정리하였다. 세부 내용별 권고 비교표를 작성하고 근거를 

검토하고 일관성을 평가하였다. 기존 권고안의 수용성과 적용성을 ADAPTE toolkit (The ADAPTE 

Collaboration. The ADAPTE Process Resource Toolkit for Guideline Adaptation version 

2.0. 2009)(17)을 사용하여 평가하였다. 

본 수용개작에서 적용한 근거수준과 권고등급에 대한 등급체계는 미국 CDC (Centers for Disease 

Control and Prevention)에 가이드라인을 제공하는 감염관리와 공중 보건 외부 전문가 그룹인 

HICPAC (Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee)(8)과 질병관리청의 

2017년 의료관련감염 표준예방지침에서 사용한 등급체계(3) 및 중환자실감염관리지침에서 사용한 

등급체계(6)를 따랐다. 본 권고안에서 사용한 근거수준의 기준은 modified GRADE (The Grading 

of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)을 사용하였으며(7), 

권고등급은 HICPAC의 권고등급 체계를 사용하되 등급체계가 다른 가이드라인의 권고안의 경우 

등급을 HICPAC의 권고등급 체계로 전환하였다. 등급을 전환하는 절차는 먼저 각 권고안의 근거수준을 

HICPAC과 질병관리청 등급체계에 맞는 근거수준으로 전환 후 근거수준과 근거의 일관성을 고려하여 

HICPAC과 질병관리청 등급체계 내에서 권고등급을 결정하였다. 

참고 가이드라인에서 권고등급을 제시하지 않은 경우 중환자실감염관리지침과 같이 본 권고안에서도 

‘전문가 의견’으로 제시하였다. 의원급 의료기관 특성을 고려하여 Category I (강하게 권고)은 

‘필수지침’로 Category II (약하게 권고)는 ‘권고지침’으로 표기하기로 내부 합의하였다.

본 권고안은 의료기관 종별 특성에 따라 최신 과학적인 자료를 근거로 국내 의료기관 현장에 적합한 

권고안을 제시하였다. 의료기관은 종별 의료기관의 시설, 인력, 자원 등을 고려하여 의료기관에 적용 가능한 

권고안을 선택하여 적용할 수 있다. 투약준비관련 감염관리 권고안은 교육자료를 제작하여 권고안과 함께 

관련 기관이나 단체의 홈페이지에 게시할 예정이다. 

1.6 지침의 활용
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본 권고안은 후속 연구결과 및 새로운 중재방법의 도입, 국내외 감염병 대응 환경의 변화, 관련 법 제정 및 개정에 따라  

보완 및 개정이 필요하다. 

2. 갱신

1. 김수영 등 : NECA 체계적문헌고찰 매뉴얼. 한국보건의료연구원. 2011.

2. 김수영 등 : 임상진료지침 개발을 위한 핸드북. 한국보건의료연구원 연구보고서. 1-111. 2015.

3. 대한의료관련감염관리학회 : 의료관련감염 표준예방지침(총괄) 개발 사업. 질병관리청 정책연구용역사업보고서. 

2017.
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